TUP BEBEK (IVF) MERKEZLERINDE EGiTiM VE DENETIM HiZMETLERi KATALOGU

IVF / iremeye yardimci tedavi (UYTE) merkezleri icin — y&netim sistemi standartlarina dayali egitimler ve bagimsiz denetim hizmetleri

Yaklagimimiz: Kurumun ihtiyacini (6r. embriyo izlenebilirligi, laboratuvar hava kalitesi, hasta verisi) uzman oldugumuz bir yénetim sistemi
standardina baglar; egitimi o standardin ¢ercevesinde, uygulamali olarak veririz. Belgelendirme degil; farkindalik, yetkinlik ve kisa
danismanlik odakhidir.

Konu = Standart = Egitim

ihtiyac / Konu Recete edilen standart Verdigimiz egitim

Embriyoloji laboratuvari ve hava ISO 14644 Temiz oda ve hava kalitesi (VOC/partikiil) kontrolii; embriyo kiltlrd icin
kalitesi ortam y6netimi

Ornek ve embriyo izlenebilirligi 1SO 9001 cergevesinde Gamet/embriyo karismasini énleme; ¢ift dogrulama (witnessing) ve kimlik
(dogrulama) eslestirme

Kriyoprezervasyon ve sivi azot ISO 45001 cercevesinde Saklama bttnliga, tank izleme-alarm ve sivi azot (bogulma/soguk yanik)
glvenligi guvenligi

Sterilizasyon ve enfeksiyon kontrolii ISO 9001 cercevesinde KKTC Bulasici Hastaliklar Yasasi (45/2018) kapsaminda; viral tarama ve

capraz bulasmanin dnlenmesi

Hasta verisi ve gizlilik ISO/IEC 27701 - 27001 KKTC KVK Yasasi (89/2007) kapsaminda; Greme ve genetik veri — 6zel
nitelikli hassas veridir

Aydinlatiimis onam ve yasal siirecler 1SO 10002 / 9001 KKTC UYTE mevzuati kapsaminda; embriyo saklama/imha, bagis
(donasyon) ve es onami stirecleri

Kalite ve iyi Uygulama Prensipleri 1SO 9001:2026 ISO 9001'in yeni revizyonuna (2026) gecis; Saglk Bakanligi UYT
Denetleme Komitesi ve 'lyi Uygulama' beklentisiyle uyumlu kalite sistemi

is saghgi ve giivenligi 1SO 45001 KKTC iSG Yasasi (35/2008) kapsaminda; sivi azot, laboratuvar kimyasali ve
igne batmasi risk degerlendirmesi

Tibbi ve tehlikeli atik 1SO 14001 KKTC Cevre Yasasi (18/2012) kapsaminda; biyolojik, keskin ve kimyasal
atik ayristirma

Tibbi cihaz ve kritik sarf yonetimi ISO 13485 cercevesinde Kultir medyumu ve sarf (kateter, igne) tedarik, saklama ve izlenebilirlik
Hasta sikayetleri ve itibar 1SO 10002 Sikayet yonetimi ve ¢evrim ici yorumlar; uluslararasi hasta itibari

Hasta memnuniyeti I1SO 10004 Memnuniyeti izleme ve dlgme; anket ve gdstergelerle takip

Klinik ve kurumsal risk 1SO 31000 Klinik ve kurumsal risklerin tanimlanmasi ve yonetimi

is stirekliligi 1SO 22301 Elektrik/inkiibator kesintisi ve sivi azot tedarik aksamalarinda kritik

saklama stirekliligi

Liderlik ve yonetim 1SO 9001:2026 (Madde Yonetici bilinglendirme ve ortak yonetim dili
5)



Onceliklendirme

Oncelik 1 — Yasal zorunlu (hizl talep)

o Ornek/embriyo izlenebilirligi (dogrulama): gamet/embriyo karismasini dnleme — en kritik hasta giivenligi konusu.

Oncelik 2 — Laboratuvar ve kalite

® SO 14644: embriyoloji laboratuvari hava kalitesi / temiz oda.

e Kriyoprezervasyon: tank izleme, alarm ve saklama butunlGgu.

KKTC UYTE mevzuati & aydinlatilmis onam: embriyo saklama/imha, bagis ve es onami.
ISO/IEC 27701 — Ureme/genetik veri: KKTC KVK Yasasi (89/2007); dzel nitelikli veri.
Sterilizasyon/enfeksiyon: KKTC Bulasici Hastaliklar Yasasi (45/2018); viral tarama.

1SO 45001 — iSG: KKTC iSG Yasas (35/2008); sivi azot giivenligi.

e 1SO 9001:2026 & iyi Uygulama: Denetleme Komitesi beklentisiyle uyumlu kalite sistemi.

Oncelik 3 — Siireklilik, hasta ve cevre

® SO 22301: inkiibatdr/sivi azot kesintisinde kritik saklama strekliligi.
® [SO 10002 / 10004: Hasta sikayet ve memnuniyet; uluslararasi hasta itibari.
® ISO 14001 / 13485: atik ve kritik sarf/tibbi cihaz yonetimi.

Denetim ve G6zden Gecirme Hizmetleri (egitim disi)

Egitimlerin yaninda, kurumu disaridan objektif bir gézle degerlendiren iki denetim hizmeti sunuyoruz. ikisi de egitimleri ve iyilestirme
danismanligini besleyen somut cikti tretir.

Hizmet

Bagimsiz i¢ Denetim

Gizli Hasta (Gizli Miisteri)

Egitim ve Hizmet Formati

Kapsam

Klinigin kendi siireg,
kontrol ve sistemini —
belirli bir standarda
bagl olmadan —
disaridan bagimsiz bir
gozle denetleme.
Denetlenen birim
onceden bilgilendirilir
(actk denetim).

Hasta/aday kiligina
girerek karsilama,
bilgilendirme ve stirecin
gercek isleyisini sahada
degerlendirme.
Denetlenen birim
bilgilendirilmez
(habersiz denetim).

Cikta

Klinik, embriyoloji laboratuvari ve saklama stireglerini yerinde gozlemler;
bulgu ve iyilestirme raporu sunariz

Stirecleri gozlemleyip raporlariz

e TUmU yonetim sistemi standartlari cercevesinde; farkindalik, uygulama ve kisa danismanlik diizeyinde.

® Yarim giin / 1 glin / standarda gore 2 guin; kurum ici (in-house) veya acik katihml.

® Gln sonunda kuruma uyarlanmis somut cikti (taslak prosediir, akis, kontrol listesi).

info@cqga.academy



